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(§) Analytisches Hilfsmittel mit Lanzette und Testelement 

© Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmittel, ent- 
haltend eine Lanzette, umfassend eine Lanzettennade! 
und einen Lanzettenkorper, wobei die Lanzettennade I re- 
lativ zum Lanzettenkorper verschiebbar ist und wobei der 
Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der Lanzettennadel 
aus einem elastischen Material besteht, in das die Spitze 
der Lanzettennadel eingebettet ist, sowie ein analytisches 
Testelement, das fest mit dem Lanzettenkorper verbun- 
den ist. Weiterhin betrifft die Erfindung ein analytisches 
Hilfsmittel, enthaltend eine Lanzette, umfassend eine 
Lanzettennadel und einen Lanzettenkorper, der im Be- 
reich der Spitze der Lanzettennadel als Hohlkorper ausge- 
bildet ist und der die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzettenkorper 
verschiebbar ist und wobei der Hohlkorper zumindest teil- 
weise aus einem elastischen Material besteht, sowie ein 
analytisches Testelement, das fest mit dem Lanzettenkor- 
per verbunden ist. Schliefclich betrifft die Erfindung ein 
1 Verfahron zur Hcrstcllung solcher analytischer Hilfsmittel. 



CM 
CO 
CM 

CM 



LU 



BUNDESDRUCKEREI 01.03 102 720/251/1 



10 



BNSOOCID: <DE_ 



_10142232A1J_> 



DE 101 - 

] 

Beschreibung 

|OOOl] Die Erhndung belrifTl ein analylischcs Hilfsniitlcl. 
welches cine T^anzetle und ein analylischcs Teslelemcnl enl- 
hii 1 1 . Wei 1 c rhi n bcl ri ff I die E rfi nd un g c i n Verf ahren zu r ITer- 
siellung eines solchcn analyiischcn Hilfsmillcls. 
1 0002 1 Die Unlersuehung von Bluiproben ermoglichl in 
der klinischen Diagnoslik das iruhzciligc und zuvcrlassigc 
Erkennen von pathologischcn Zustanden sowie die gezielte 
und fundierlc Kontrolle von Korperzuslandcn. Die medizi- 
nische Bluldiagnostik setzt siels die Gcwinnung einer Blul- 
probe des zu untersuchenden Individuums voraus. Wahrend 
in Kliniken und bei niedcrgclassenen Arzten oftnials durch 
eine Venenpunktion nichrcre Milliliter Blul ciner zu unter- 
suchenden Person fur die Analyse gewonnen werden, uni 
da j nil eine Vielzahl von Labortests durchfuhren zu lassen. 
rcichen fur ein /cine Analysen, die gezicll auf einen Parame- 
ter gerichtel sind, hculzutagc oftnials wenige Mikrolitcr bis 
hin zu weniger als einem Mikrolitcr Blut aus. Solch geringe 
Blutmcngen erfordern keine aufwendige und schmerzhaftc 
VcnenpunkJion. Vielmehr genugl es hier, zur Blulgewin- 
nung durch die Haul z. B. in die Fingerbeere oder das Ohr- 
lappchen der zu untersuchenden Person mil Hilfe ciner ste- 
rilen. scharfen Lanzette zu si often, um so einige wenige Mi- 
krolitcr Blul oder weniger fur die Analyse zu gewinnen. Ins- 
besondere eignet sich diese Methode, wenn die Analyse der 
Blul probe unmillelbar nach der Blulgewinnung durchge- 
fuhrl werden kann. 

[0003] Vor allem im Bereich des sogenannlen "Home-Mo- 
nitoring", also dort, wo mcdizinischc Laien selbsl einfache 
Analysen des Bluts durchfuhren. und dort insbesondere fiir 
die regelmaBige, mehmials taglich durchzufuhrende Blutge- 
winnung durch Diabetiker fiir die Kontrolle der Blulgluco- 
sekonzenlration, werden Lanzetlen und dazu passende Ce- 
rate (sogenannte Blutentnahmegerate, Blullanzettenvorrich- 
tungen oder - wie sie im Folgenden genannt werden sollen - 
Slechhilfen), angeboten, die eine mbglichst schmerzarme 
und reproduzierbare Blulgewinnung ermoglichen. Zudem 
soil die Verwendung von Lanzetlen mil Slechhilfen die psy- 
chologische Schwelle beim Stechen des eigenen Korpers 
senken, was vor allem fur Kinder, die an Diabetes erkrankt 
sind und auf regelmaBige Blutglucosetests angewiesen sind. 
von besonderer Bedeul ung isl . Als Beispiele fiir Lanzetlen 
und Slechhilfen seien die kommerziell erhaltlichen Gerate 
(Slechhilfen) und Lanzetlen Glucolet® der Bayer AG und 
Softciix® der Roche Diagnostics GmbH genannt. Solche 
Lanzetlen und Gerate (Slechhilfen) sind z. B. Gegenstand 
von WOA 98/48695. EP-A 0 565 970, US 4.442,836 oder 
US 5.554,166. 

[0004] Die eigenhandige Blutzuckerbestimmung (das so- 
genannte "Home Monitoring") isi heule eine weltweit ver- 
brcitcte Methode in der Diabetes-KonlroUe. Blulzuckerge- 
rale im Sland der Tcchnik wie z. B. Accu-Ghek Sensor (von 
Roche Diagnostics) bestehen aus einem Messgerat, in das 
ein Testelemeni (Test strei fe n, Sensor) eingefuhrt wird. Der 
Tesistreifen wird mil einem Bluistropfen in Kontaki ge- 
bracht, der zuvor mi dels einer Si ech hilfe aus der Finger- 
beere gewonnen wurde. Die zahlrcichcn Syslemkomponen- 
ten (Lanzette. St ech hilfe, TesLstreifen und Messgerat) bend- 
ligen vicl Platz und bedingen ein relativ komplexes Hand- 
ling. Inzwischen gibt es auch Systeme mil einem hoheren 
Grad der Integration und damit einer einfacheren Handha- 
bung. Hierzu gehoren bei spiels weise das AccuChek Com- 
pact (von Roche Diagnostics), das Glucometer Dex (von 
Bayer Diagnostics) sowic das Soft- Sense (von Mcdiscnsc). 
Bei den bei den erstgenannlen Syslcmen werden die Test- 
strei len im Messgerat magazinierl und fur die Messung zur 
Verfugung geslelit. 
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1 0005 1 Ein nachstcr Schritt der Miniaturisicrung isi bci- 
spiclswcisc durch die Integration von mchrcrcn Funktioncn 
bzw. Eunktionselemenlen in einem cin/.igcn analyiischcn 
Hilfsniitlcl (Disposable) /.u crrcichcn. Durch geeignctc 
5 Kombination von Slechvorgang und sensorischer Analyl- 
konzenlrations-lirfassung auf einem Test si rci fen lassl sich 
bei spiels weise der Bcdicnablauf dcuilich vercinfachen. 
I lierfur gibt es im Stand der Tcchnik lolgendc Beispiele: 
EP-B 0 199 484 (Audio Bionics) beschrcibt ein analylischcs 

10 Hilfsmiilel ("Disposable"; kurz: Dispo) mil inlegricrter Lan- 
zette. die geratcscilig akluierl wird (siehe zuni Beispiel Fig. 
9). Mitiels einer spczifischen Federlagcrung ("spring-moun- 
ted lance means") wird die Lanzette nach dem Einslich wie- 
der zuriickgezogen. Das Dispo enihiill ein sogenannlcs 

15 Dochl-Miltcl ("wick means") durch das die Probenflussig- 
keil von der Korperoberflachc zum Analysebereich. einem 
optisch auswertbaren Testfeld, gcleiiet wird. 
|0006] In US 6, 143,1 64 (E. Heller &Comp.) wirdcin Vcr- 
fahrcn beschrieben, bei dem eine KorperofFnung (beispiels- 

20 weise ein klcincr Einslich oder Schnill durch die Haul) er- 
zeugl und anschlieBend Korperflussigkeit in einen Sensor 
transporter! und dorl auf die Gegenwarl eines Analyten un- 
lersucht wird. US 6,143,164 offenbarl hierzu ein analyli- 
schcs Hilfsniitlcl, bei dem eine Lanzetienvorrichtung auf ei- 

25 neni Sensor-Tcstslreifen angebrachl isL Der Transport der 
Probenflussigkeil von der Korpcroffnung zum eigentlichen 
Nachweiselemenl des Sensors erfolgl bei spiels weise wieder 
uber ein "wick means" oder auch uber Kapillarspalle/-ka- 
nale. 

30 |0007] WO 99/26539 (Mercury Diagnostics), 
US5,95L492 (Mercury Diagnostics) und US 6,056,701 
(Amira Medical) beschreiben unter anderem Sammelde vi- 
ces fur Korperflussigkeiten mil einem langlichen Stiel, an 
dessen Kopfbereich ein Testfeld angebracht ist 

35 [000S] US 6,032,059 (Abbott) und US 6 S 014^77 (Abbott) 
beschreiben ein Disposable mil einer Kanule, die zum Ein- 
slich in die Haul verwendet wird. Durch einen in die Kanule 
integrierten Sensor wird Korperflussigkeit analysiert, die 
zuvor mitiels Kapillarwirkung in die Kanule eingesaugt 

40 wurde. 

[0009] US 5,801 ,057 (Smart et al.) beschreibt ein aus Sili- 
zium gefert.igtes Disposable mil einer integrierten Hohlna- 
del. Am Ende dieser Hohlnadel befindet sich eine Sammel- 
kamnier fiir eingesogene KorperflussigkeiL Durch eine ge- 

45 eignete Reaktionschemie kann daraus die Konzenlration ei- 
nes Blutbestandteiis bestimmt werden. 
[0010] US 5,035,704 (Larnberl et al.) offenbarl ein Sy- 
stem zur Blutgewinnung mit einem Magazin aus Disposab- 
les. Ein Lanzettenelement kann dabei in den Dispos inte- 

50 griert sein. Die Ubertragung eines Blutstropfens auf das 
Testfeld geschieht durch direkten Hautkonlakt und kann 
durch ein angelegtes Vakuum verstarkl werden. 
[0011] US 6,132.449 (Agilent Technologies) offenbarl ein 
iniegriertcs Dispo mit St ech- und Messfunktion. Das ste- 

55 chende Element wird senkrecht zur Dispo- Ebene aktivierl 
und trill dabei durch das Dispo hindurch. Die Wunddffnung 
ist in direktem Kontakt mil mehreren Kapillarstrukluren, die 
das austretende Blut in einen separaten Analysetcil des Dis- 
pos transporlieren. 

60 [0012] Ein zent rales Problem der Blutgewinnung mit ei- 
nem sogenannten "integrierten Disposable" (bei dem Lan- 
zette und Testelement miteinander verbunden sind bzw. ei- 
nen Einheit bilden) ist die Tatsache, dass nach einem Ein- 
stich das Kapillarblut meist nichl selbstiatig aus der Wunde 

65 austritt. Durch direkten Kontakt cincs Disposables mil der 
WundotTnung wird dieser negative Efrekt noch versiarkt. 
Nach einem Einslich muss der Bluistropfen akliv an die 
Haul obcrfl ache befordert werden, indem man bei spiel s- 
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wcisc die Wundc mcchanisch offnci und/oder einen Icichien 
Druck auf das Gewebc rund urn den Wundbereich ausubt 
(bcispiclsweisc durch cinfaches "Fingermclkcn"). Das An- 
Icgen von Vakuuin kann diexen Vorgang sinnvoll unierslui- 
zcn. 

| 001 31 Wic Uniersuchungcn ini Labor gezcigi hahen. isl 
cs vorlcilhafl, dass die Wundollnung fur den Zeiiraum der 
Blutgcwinnung frciblcibt. Diese Talsache bedingt jedoch ci- 
nen komplizierten Bewegungsablauf beim Dispo, da eine 
schr schncile Sleehbewegung und eine langsamc Blulauf- 
nahmebeweeung mil einer Warlezeil ini System zu realisic- 
ren sind. Hicr/u sind nur we nice der ini Stand der Technik 
vorgeschlagcnen Dispo-Konzeple geeignet. 
1 0014] Insbesondere eine slarre, herausragende Lanzel- 
le nspilze kann beim Aufnchinen des Blulslropfens zu unge- 
wolhcn Verlelzungen fuhren. Einc relaliv zum Disposable 
bewcglichc Siechvorrichtung isl somir zu bevorzugen. 
Dicsc Anfordcrung in Kombi nation mil den ini Stand der 
Technik be kann ten Dispos fuhrt jedoch zu eincr aufwendi- 
gen und da mi I auch teuren Dispoausfuhrung. 
1 001 5 J Ein weiteres Manko bekannlcr Dispos isl die Si- 
chcrsiellung der Lanzeilensterililat fur den Zeitraum der 
Aufbrauchfrisl. Ini Stand der Technik bckanni isl der Spit- 
zcnschulz durch cine Kappe, die vor Gcbrauch manucll enl- 
fcrnl wird. Die Aulomatisierung von Blutzuckermcssungen 
wird jedoch durch solch einc Kappe erschwerl. Bisher be- 
schriebene Konzeple, die eine aulomalische Blutzuckerbe- 
stimmung mil cinein iniegrierlen Disposable prinzipiell er- 
niog lichen wiirden, weisen den Nachieil auf, dass eine la- 
icnlc Vcrschmuizungsgefahr der Lanzetlennadelspitze vor- 
handen ist. Bcstandleilc des Teslfeldes (Chemiekalien, bio- 
logische Beslandieile, Klebsioffe etc.) konnen durch die 
Lufl oder Liber Oberfl lichen innerhalb des Dispos wandern. 
Eine anfanglich durchgefuhrte Slerilisalion der Nadelspilze 
ohne weilerc schiitzende MaBnahmen ist somit keinesfalls 
ausreichend, urn die Anforderungcn an ein sleriles Medizin- 
produkt cinzuhallen. 

(0016 J Die Lanzctten des Standes der Technik weisen 
mcist eine mclallenc Lanzettennadel mil einer Spitze auf, 
die gcgcbcncnfalls angcschliffen sein kann. Zur leichteren 
Handhabung der Lanzette und gegcbcnenfalls zu ihrer Befe- 
siigung in eincr Slechhilfc isl bei vielen Ausfiihrungsfonnen 
nicisl an die Lanzetlennadel ein Kunslsloffianzeitenkorper 
aus eineni slarrcn, spriizguBfahigen Material angespritzl. 
Die Spitze der Lanzeitcnnadel isl - im unbenulzlen Zustand 
- zur Sichcrsiellung ihrer Steritiliil von einer Schutzhulle 
umgehen. Dicsc bcslcht in der Regel aus dem selben starren 
Material wic der eigcniliche Lanzetlenkorper und bildet 
nieist mil diesem eine Hinhcil. Die Schulzhulle kann vor der 
Benulzung der Lanzelle vom Lanzettenkorper getrennt und 
von der Spitze der Lanzettennadel abgenommen werden. 
Zwisehcn Lanzettenkorper und Schulzhulle befindet sich zu 
diesem /.week nicisl eine Sollbruchsiellc. Nach der Benul- 
zung der Lanzelle liegl die Spitze der Lanzettennadel unge- 
sehulzt vor und slelll somit cine potenlielle Vcrlclzungs- 
quclle fur den Bcnutzer und evcntuell andere Personen dar. 
1 001 7 1 Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es 
da her, die Nachieile des Standes der Technik, insbesondere 
die cingangs crwahnlen Nachieile zu beseitigen. Insbeson- 
dcrc war es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analy- 
lische Ililfsmitlcl (oder synonym dazu: "Disposables", kurz: 
"Dispos") zur Verfiigung zu slelien, die die Nachieile des 
Slandes der Technik nichi zeigen. Ganz besonders sollle die 
Sichcrsiellung der Lanzeriensieriliiat fur den Zeitraum der 
Aufbrauchfrisl durch das crfindungsgcmaBc Dispo bci 
gleichzei liger Integration von Lanzette und Tesi element 
(Test si rci fen. Sensor) gcwahri werden. Selbslverstandlich 
sol lie ehen falls ein TIcrsiellvcrfahren fur solch ein analyti- 



sches Hilfsmiiicl besehrieben werden. Weiierhin isl es die 
Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analylische Uillsmit- 
icl mil Lanzctten bercitzusicllcn, bci denen zumindesl die 
Lan/.eitcn nadelspilze ini unbenulzlen Zusiand bis unmillcl- 
5 bar vor der Benutzung sleril, das hciBl kcimfrei, gehallcn 
wird und ini bcnulzlcn Zustand hygienisch aufbewahrl wer- 
den kann. Tdealerweisc sollle dicsc Aufgabe gelosl. werden. 
ohne daB der Benuizer fur die hygicnischc Aulbewahrung 
separate MaBnahmen zu ergreifen hat. Zudem solhe der Be- 

10 nulzer vor unbeabsichtigler Verletzung mil der Lanzelle, 
insbesondere der benutzten Lanzette geschiitzt sein. 
SchlicBlich sollle vorzugsweise ein einfacher Probe n trans- 
fer von der StelJe der Blutgcwinnung zur Stelle der Blutun- 
lersuchung moglich sein. 

15 [001X1 Diese Aulgabe wird durch den Gegenstand der Er- 
findung, wie cr in den unabhangigen Palentanspruchen cha- 
rakierisierl wird, gelosl. Bevorzugic Ausfuhrungsfonnen 
sind Gcgcnstand der abhangigen Anspruchc. 
f0019] Ein erster Gegensiand der Erfindung ist ein analy- 

20 lisches Ililfsmitlcl, das cine Lanzelle enthalL Die Lanzelle 
weist als wcsenlliche Bcstandleile eine Lanzettennadel mil 
eincr Spitze und einen LanzeUenkorpcr auf, der die Lanzet- 
tennadel zumindest im Bcreich der Spitze vollslandig um- 
gibL Die Lanzellennade] isl dabci relaliv zum Lanzcttenkor- 

25 per verse hi ebb ar. De r LanzeUenkorpcr beslehi zumindesl im 
Bcreich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elastischen 
Material, in das die Spitze der Lanzettennadel eingebeltel 
ist Das analylische Hilfsmiiicl en t hall weiierhin ein an aly li- 
sches Testelemenl, das fest mil dem Lanzetlenkorper ver- 

30 bunden isL 

[0020] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein wei- 
leres analytisches Hilfsniiltel, das eine Lanzelle enlhalt Die 
Lanzelle unifassl dabci eine Lanzettennadel mil einer Spitze 
und einen Lanzetlenkorper, der im Bereich der Spitze der 

35 Lanzettennadel als Hohlkorper ausgebildet ist und der die 
Spitze der Lanzettennadel umgibt. Die Lanzettennadel ist 
auch hier relativ zum Lanzettenkorper verschiebbar. Der 
Hohlkorper besteht zumindest leilweise aus einem elasti- 
schen Material, das von der Spitze der Lanzettennadel beim 

40 Stechvorgang durchstoBen werden kann und das sich gege- 
benenfalls nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzet- 
tennadel in den Hohlkorper wieder verschlieBt. Das analyli- 
sche Hilfsmiltel en t halt weiierhin ein analytisches Testele- 
ntenU das fest mil dem Lanzettenkorper verbunden ist. 

45 [0021] SchlieBlich isl ein Verfahren zur Herslellung sol- 
cher analytischer Hilfsmiltel Gegenstand der Erfindung. 
[0022] Die erfindungsgemaBe Losung besteht vorzugs- 
weise aus einem miniaiurisierien Dispo, bei dem die drei 
Funktionen Stechen, Biuttransfer von der durch das Slechen 

50 erzeuglen Wunde zum Teste lement und Sensorik in einem 
Teil zusammengefasst sind. 

[00231 Der Grundkorper des erfindungsgemaBen analyli- 
schen Hilfsmitlels besteht aus einem starren KunststofTkor- 
per, dessen auBere Form vorzugsweise zum Zwecke der 

55 Haiterung in einem Geral entsprechend angepasst ist. In die- 
sem KunsisiofY wird eine Lanzettennadel deran eingebetieu 
dass ihre Spitie vorzugsweise nicht liber die Vorderkanle 
des Grundkorpcrs herausragl. Der Grundkorper kann daher 
auch als Lanzetlenkorper bczeichnet werden. Der Grund- 

63 korper besilzl in einer bevorzuglen Ausfiihrungslbnn Siege, 
die zur Fixierung der Nadel im Grundkorper und zur Fuh- 
rung wahrend der Slechbcwegung dienen. Vorzugsweise ist 
der uberwiegende Teil der Nadel jedoch nicht mil dem 
Grundkorper verbunden, urn die Reibungskrafie bei der 

65 Stcchbcwcgung zu niininiicrcn. Bcvorzugl werden die Kon- 
taklflachen zwisehcn Nadel und Lanzettenkorper ininimiert. 
und geeigncl vorbehandell, beispielswcise silikonisiert. 
[0024] Die erfindungsgemaBcn Lanzeitcn sind vorzugs- 
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weisc fiir den einmaligen Gebrauch konzipieri und konnen 
dahcr auch als Einweg-Blul lanzei len oder Wcgwcrf-Blui- 
lanzellen bezeichnet werden. Die Lanzcllc der Erfindung he- 
inhallel eine Nadc! (Lanzeuennadel) mil einer Spiize. Die 
Nadel isl in der Rcgel mehrere Millimeter (mm) bis wenige 5 
Zenti meter (cm) lang und weist eine liinglichc Geslall auf. 
Typischerweise-besilzen Nadeln eine zylindrische Gestali, 
da diese Nadel form besonders gul herslellbar isl; es sind je- 
doch auch Nadelformen mi! abweichender Formgebung 
nioglich. Der Spitzenbereich der Nadel beinhaliet die Nadel- 10 
spitze, die beim bestimmungsgemaBen Gebrauch der Lan- 
zclle in Gewebe eingestochen wird. Die Spitze der Lanzet- 
icn nadel ist folglich der Teil der Lanzcllc, der mil der Haul 
des zu stechenden Individuums in Beruhrung koinml, diese 
ggf. verlelzi und so den AusfluB einer Korperflussigkeil, ins- 15 
besonderc Blul oder interstilieller Flussigkeit, verursachl. 
1 0025 1 Die Spiize der Lanzettennadel kann beispiclsweise 
rotaiionssymmctrisch scin, wic dies im Allgcnicincn bci 
Siccknadeln der Fall isL Es hat sich jedoch als vorlcilhaft 
hcrausgesiellL wenn man an der Nadelspitze einen oder 20 
mehrere Schliffc anbringt. Die hierbei entstehenden, zur 
Liingsachse der Nadel geneigten, in einer Spiize zulau fen- 
den Kanlen dienen beim Einslich als scharfe Schneide und 
geslailcn den Einstichvorgang schmerzarmcr, als dies mil 
rolalionssynmietrischen Nadeln der Fall isL. 25 
1 0026] Die Lanzeuennadel der erfindungsgemaBen Lan- 
zetl e isl aus einem Material gefertigt, das ausreichend hart 
isl, urn eine mechanische Beanspruchung wahrend des Ein- 
stichvorgangs, der Bearbeitungsschritte oder event uell son- 
stige auftretende Bean spruchun gen ohne Defonnalion zu 30 
uberslchen. Weilcrhin muB das Malerial so bcschalTen sein, 
daB wahrend des Einsiichvorgangs keine Partikel abbrechen 
oder sich ablosen. SchlieBlich muB das Nadelmaterial auch 
so bearbeilbar sein, daB die Nadelspitze ausreichend spitz 
und die Kanlen der Nadelspitze gegebenenfalls ausreichend 35 
scharf geschliffen werden konnen. Gut geeignete Mated a- 
lien fur die Lanzet ten nadel sind vor all em Metalle und von 
diesen insbesondere Edelstahle. Es sind jedoch auch Nadeln 
aus Silizium, Keramik oder Kunststoffen denkbar. Edel- 
stahlnadeln sind besonders bevorzugt. 40 
10027] ErfindungsgemaB ist in einer Ausfuhrungsform zu- 
mindest die Spitze der Lanzeuennadel der ernndungsgema- 
Ben Lanzetl e vom Lanzettenkorper umgeben. Wesentlich ist 
dabei, daB der Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der 
Lanzeuennadel aus einem elastischen Material bestehL Zu- 45 
mindest die Spitze der Lanzeuennadel ist von diesem elasti- 
schen Material allseitig volistandig umgeben, das heiBt in 
dieses eingebeuei, und so von der Umgebung abgeschlos- 
sen. Das elastische Material des Lanzet ten korpers, welches 
in unterschiedlichen Austuhrungsformcn den Lanzetl en kor- 50 
per vollslandig oder nur teilweise bilden kann, zeichnet sich 
dadurch aus, daB es weich, verformbar und von der Lanzet- 
lennadcl mil ihrer Spitze durchsloBbar ist, ohne die Spitze 
zu verletzen. Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel 
entlang ihrer Langsachse relativ zum Lanzettenkorper be- 55 
;ogt und trill mil ihrer Spitze aus dem Lanzettenkorper aus, 
■ nit so zurBlutgewinnung in die Haul des zu unlersuchenden 
Individuums einstechen zu konnen. Eine wichlige und erfin- 
dungsgemaB bevorzugte Eigenschaft ist ferner, daB sich das 
elastische Material gegebenenfalls beim Zuriickziehen der 60 
Lanzeuennadel in den Lanzettenkorper wieder dicht urn die 
Spitze der Lanzeuennadel verschlieBt Nach dem Stechvor- 
gang kann die Lanzeuennadel in einer bevorzugt en Ausfuh- 
rungsform in Umkehrung der Bewegung beim Stechvor- 
gang in ihrc Ausgangslagc relativ zum Lanzettenkorper gc- 65 
bracht werden, in der die Spitze wieder allseitig volistandig 
vom elastischen Malerial des Lanzetl en korpers umschlos- 
scn isl. 



|0028] Das elastische Malerial des Lanzei ten korpers, wel- 
ches die Spiize der Lanzeuennadel vollslandig umschlieBt, 
gcwahrleislel die Slcriutal der Lanzeilennadelspiize vor dc- 
ren Bcnnl/.ung, vor/.ugsweise bis unmiilelbar vor deren Bc- 
nulzung, undsorgl gegebenenfalls furcin hygienisches TJm- 
schlieBen der I^anzcitcnnadelspitze nach deren Benutzung. 
Der Bcgri ff "hygienisches Urn sen lie Ben" isl so zu inlerpre- 
lieren, daB das unler Umsliindcn nach dem Slich an der Na- 
del anhaficnde biologischc Material (Gewebe. Korperflus- 
sigkeil) im Wesen I lichen vom elastischen Mat erial einge- 
kapselt wird. Insbesondere Keime und infektioses Malerial 
konnen somil nicht oder nur stark reduziert an die A u Ben- 
well gelangen. Das elastische Malerial ist folglich keimdicht 
fur das Eindringen oder Entweichcn von Keimen, jc nach 
dem, ob die Lanzeuennadel unbenutzt oder benutzl isl. Zu- 
dcni stellt das elastische Material einen mechanischen 
Schutz fiir die Lanzei ten nadel spiize dar und verhinden so 
auch cin unbeabsichtiglcs Vcrlctzcn an der Lanzet ten nadel- 
spitze. 

10029] Als elastisches Material fur den Lanzetl enkorper 
der vorliegenden Erfindung haben sich Gummi, Kaulschuk, 
Silikon, Elastomere und insbesondere thermoplastische Ela- 
slomere als geeignet herausgestellt. Diese weisen die fiir die 
vorliegende Erfindung wesenl lichen Eigenschaflen auf: sie 
sind weich, verfonnbar, von der Lanzeuennadel zu durch- 
sloBen, ohne die Spitze zu verletzen, und schlieBen sich 
dicht urn die benutzte Lanzeuennadel spitze. Des weiteren 
konnen sie fur SpritzguBprozesse verwendet werden, die 
eine Massenfertigung von Lanzetl en in groBen Stuckzahlen 
ermoglichen. 

[0030] Thermoplastische Elastomere, die auch Elastopla- 
ste oder Theniiolaste oder iheniioplastische Kautschuke ge- 
nannt werden, besitzen im Idealfall eine Kombination der 
Gebrauchseigenschaften von Elaslomeren und den Verar- 
beitungseigenschaften von Thermoplasten. Thermoplasti- 
sche Elastomere sind bei spiels weise Styrol-Oligoblock-Co- 
polymere (sogenannte TPE-S), thermoplastische Polyole- 
fine (TPE-O), thennoplasusche Polyurethane (TPE-U), 
thermoplastische Copolyester (TPE-E) und themioplasti- 
sche Copolyamide (TPE-A). Insbesondere haben sich bei- 
spielsweise thermoplastische Elastomere auf der Basis von 
Styrol-Ethylen-Butylen-Slyrol-Polymeren (SEBS-Poly- 
mere, z. B. Evoprene® von Evode Plastics oder Thermolast 
K von Gummiwerk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen. 
10031] Wahrend des Stechvorgangs wird die Lanzeuenna- 
del relativ zum Lanzettenkorper bewegt. Letzterer wird da- 
bei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dern Stechgeral in 
seiner Position fixierl. Die Lanzeuennadel kann zum 
Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt sein, bei- 
spiels weise einen Nadelkopf an dem der Spitze entgegenge- 
setzten Endc besitzen, oder zusatzlich zum Lanzettenkorper, 
der die Spitze umschlieBt, einen weiteren Lanzettenkorper 
auf weisen, der von einem Anlriebselemenl der Stechhilfe 
ergriffen werden kann. Die Ausforniung der Nadel oder der 
zusatzliche Lanzettenkorper konnen in geeigneter Weise mil 
einer entsprechenden Aniriebsvorrichtung im Stechgeral 
(Slechhillc) wechselwirken. Allgemein konnen solche Mit- 
tel als Verdickung der Nadel bezeichnet werden. 
[0032] Zur Erzielung des Vorteils, daB die Lanzetlenna- 
delspilze vor Gebrauch steril vom elastischen Material des 
Lanzettenkorpcrs urnschlossen ist, und nach ihrem Ge- 
brauch hygienisch vom elastischen Material umgeben ist, ist 
es natiirlich notwendig, die Lanzeuennadel nach ihrem Ge- 
brauch, d. h. nach dem Stechvorgang, weitgehend in ihre ur- 
sprunglichc rclauvc Position bczuglich des Lanzcttcnkor- 
pers enthaltend das elastische Material zu bringen. Dies 
kann durch geeignete Wechselwirkung mil einer enlspre- 
chend angepaBien Slechhilfe erreicht werden. Wichtig isl 
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dabci nur, daB die Lanzettennadelspilze nach ihrer Benut- 
zung wieder voni clasiischen Maicria! des Lanzellenkorpers 
umschlosscn isl und so ein unbcabsichtigtcs VerJclzcn an 
dcr Nade I spitze vcrhinderi wird. 

[0()33) Zur llrhohung dcr Slabilital dcs clasiischen Matcri- 5 
als isl es moglich. dieses mil einem slcifcn Material, bei- 
spielsweise einem sleifen KunstslolTmateriaL zu verbinden. 
Das elasiische Material kann dabci beispiclswcise aul' seiner 
AuBenscite. die nicht mil. der Spitze dcr Lanzettennadel in 
Beriihrung koitunU mil einer Schichi eines sleifen Maierials, 10 
beispielsweise eines steifen KunslstofYs, siabilisierf sein. Es 
isl auch moglich, den Lanzetlenkorper nur ini Bercich der 
Lanzetlennadelspitze aus einem clasiischen Material zu fer- 
ligen, ini ubrigen den Lanzetlenkorper jedoch aus her- 
kommlichen, sleifen Kunslstoffen zu ferligen. Dabci konnen 15 
das elasiische Material und das steifc Material mitcinander 
vcrklebt sein oder durch einen Sprit zguBprozeB, beispiels- 
weise cincn Zwcikomrx>ncntcn-SpriizguI>prozcS, mitcinan- 
der verbunden sein. Das steife Material dcs Lanzettenkor- 
pers sorgt dabci fur eine mechanische Siabilisierung des ela- 20 
stischen Materials wahrend des Slechvorgangs und erleich- 
lert die Fixierung des elastischen Teils des Lanzellenkorpers 
wahrend des Slechvorgangs durch die Stechhilfe. Das steife 
Material kann auch Teil des Test elements sein, beispiels- 
weise eines Kapillarspalt teste lenicnls wic es in 25 
WO 99/29429 beschrieben isl. 

[0034] In einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung 
enthalt die Lanzette eine Lanzettennadel mil einer Spitze 
und einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzet- 
tennadel umgibt, wobei die Lanzettennadel ini Bercich ihrer 30 
Spitze im Hohlkorper beweglich isl und der Hohlkorper zu- 
niindest teilweise aus einem elastischen Material bestehu 
das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang 
durchstoBen werden kann und das sich gegebenenfalls nach 
dem Zuruc.kziehen der Spitze der Lanzetiennadel in den 35 
Hohlkorper wieder verschlieBt. 

[0035] Wahrend bei der weiter oben beschriebenen Lan- 
zette gemaB der ersten Ausfuhrungsform die Lanzettennadel 
zur Gewahrung der Sterilitat vor Benutzung und der hygie- 
nischen Abgeschirmtheit nach der Benutzung im Bereich ih- 40 
rer Spitze allseitig vollstandig und somit ohne verbleiben- 
den Hohlraum urn die Spitze von einem elastischen Material 
umgeben ist, welches die Lanzetlennadelspitze in sich ein- 
bellel, isl bei der jetzt beschriebenen zweiten Ausfiihrungs- 
form die Spitze der Lanzettennadel von einem allseits ge- 45 
schlossenen Hohlkorper umgeben. Vorteilharterweise ist 
dieser Hohlkorper in den Bereichen, die nicht mit der Spitze 
der Lanzettennadel in Beriihrung kommen. aus einem slei- 
fen, vorzugsweise spritzguBfahigen Material gefertigt. Er- 
findungswesentlich ist, daB der Hohlkorper in dem Bereich, 50 
in dem er beim Stechvorgang von der Lanzettennadelspilze 
durchstoBen wird, aus einem elastischen Material besleht. 
|0036] Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel rela- 
tiv zum Hohlkorper, der den Lanzetlenkorper darstellt, be- 
wegt. Halterung und Antrieb der Lanzetiennadel und Fixie- 55 
rung des Lanzettenkorpers konnen, wie oben beschrieben, 
durch geeignele konstruktive MaBnahmcn in der Stechhilfe 
realisicrl werden. 

[0037] Das elasiische Material, welches einen Teil des 
hohlcn Lanzettenkorpers ausmachU wird beim Slechvor- 60 
gang von der Lanzetlennadelspitze durchsto6en und ver- 
schlieBt sich gegebenenfalls nach dem Zuruckziehen dcr 
Lanzettennadelspilze in den Hohlkorper wieder und dichtet 
so den Hohlkorper ab. Die Lanzetlennadelspitze isl somit 
bis unmittclbar vor Gcbrauch stcril im Hohlkorper vcrsic- 65 
gelt und wird nach Gebrauch hygienisch in inn) eingcschlos- 
sen. 

|0038] Die Lanzette dieser Ausfuhrungsfonn kann ebenso 



wic die Lanzette dcs oben beschriebenen altcmativcn Erfin- 
dungsgegenstands ncben deni Lanzetlenkorper, der die 
Spitze der Lanzettennadel unischlieBi, cincn wciicrcn Lan- 
zellcnkorper aufweisen, dcr im Zusammcnspicl mil gecig- 
nclcn Elcmcnicn einer Stechhilfe wahrend dcs Slechvor- 
gangs mil diescn wcchselwirkt. Ebenso kann die Lanzetten- 
nadel speziell gefornit sein, beispielsweise einen Xopf an 
dem dcr Spitze enlgcgengcsetzien finde besilzen. 
[0039 J Fur die Eigenschafien des clasiischen Materials 
und die Verbindung des elastischen MaicriaJ mil dem steifen 
Material des Lanzettenkorpers gilt enlsprechend das oben 
hezuglich der ersten Ausfuhrungsform Gesagle. 
[0040] Der Blultransfer von der Wundc/Einstichslelle der 
Lanzette zum Messort wird erfindungsgemaB auf zwei prin- 
zipiell zu unlerscheidende Art en realisiert: Zum einen kann 
dcr Bediener des analytischen Hilfsmillels nach dem Stech- 
vorgang manucll den gewonnenen Blutstropfcn auf das ent- 
sprcchcndc Teste lenient ubcrtragen. Vorzugsweise wird der 
Blultransfer jedoch ohne Zutun des Benutzers des erfin- 
dungsgemaBcn Dispos, quasi "aulomalisch" bewerkstelligl. 
Zu diesem Zwcck kann das Dispo Mil lei zum Probenflussig- 
keilstr an sport aufweisen. Vorzugsweise sind diese Mi tie! 
kapillarakliv, beispielsweise als Spalle oder Kanale in einem 
siarren Grundkorper oder als saugfahige Mairixmatcrialien 
ausgebildei. Moglich isl auch eine Koinbinalion dieser bei- 
den prinzipiellcn Moglich kei ten, beispielsweise dass das 
Blul zunachst uber einen Kapillarkanal gefuhrl. von einem 
saugfahigen Matrix material ubernommen und an ein Test- 
element abgegeben wird. 

[0041] Als saugfahige Matrix materia lien im Sinne dieser 
Erfindung haben sich insbesondere saugfahige Vliese, Pa- 
piere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwiesen. 
[0042] In einer bevorzugten Variante enthalt der Grund- 
korper (Lanzetlenkorper) des analytischen Hilfsmktels das 
Mi it el zum Probenflussigkeitst ran sport. Dies kann ein saug- 
fahiger, in den Lanzettenkorper eingelassener Docht oder - 
was bevorzugt ist - ein ausgeformten Kapillarspalt sein, der 
dicht neben der Nadel lokalisiert ist und seinen Einlass in 
unmittelbarer Nahe der Nadelaustrittsoffnung hat. Dadurch 
wird erreicht, dass das Dispo zur Blutaufnahme nicht (oder 
nur minimal) lateral verschoben werden muss. Die Geome- 
tric der Einlassoffnung ist derart gestaltet, dass sich der ge- 
bildele Blutslropfen moglichst leichl dort anlagem lasst, 
beispielsweise als Trichter oder Kerbe. Die Kapillarwirkung 
sorgt dann fur das Ansaugen der benotigten Blutmenge, die 
deuilich unterhalb von 1 Mikxoliter liegen kann. Das Blut 
gelangl auf diesem Wege zum Teslfeld und reagiert dort mit 
der Testcheinie, wobei ein auswertbares elekirisches Signal 
oder eine Farbanderung erzeugl wird. Der Kapillarspalt 
kann beim SpritzgieBen in den Kunststoff eingeformt wer- 
den oder nachtraglich in den KunststorYkorper eingebracht 
werden, beispielsweise gepragt oder gefrast. 
[0043] In einer weiteren bevorzugten Variante wird das 
Mitlcl zum Probenflussigkeilstransport (z. B. ein Kapillar- 
spalt oder ein Docht) nicht in den Kunststoff eingeformt, dcr 
den Lanzetlenkorper bildet , sondern durch den spezifischen 
Aufbau des Teslelenienles erzeugl. Beispielsweise kann das 
Tcstelemcnt analog zu WO 99/29429 oder EP-A 0 359 831 
aufgebaui sein. 

|0044] Zur sensorischen Erfassung von des Analyien, ins- 
besondere von Blutglukose werden die im Stand der Tech- 
nik bekannten Verfahren eingesetzl Hierbei werden pholo- 
meirische bzw. eleklrochemische Verfahren bevorzugt. 
|0045] Das analytische Testelemeni des erfindungsgema- 
Gcn analytischen Hilfsmittcls kann aus cincm Nachwcisfilm 
bestehen, welcher direkt mil dem Lanzetlenkorper verbun- 
den ist. Solche Nachweisfilme sind in vielfalligen Ausfuh- 
mngslbnucn aus dem Stand der Technik bekanni. Beispiels- 
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wcisu wird in WO 99/29429 cin sole her Nachweisfilm bc- 
schrieben. Weilcrhin kann - wic bereius oben erwahni ein 
kouiplell.es herkdmnilichcs Tcsiclcmcnl mil dem Grundkor- 
pcr/T.an*/ctlcnkorpcr des erfindungsge-maBen TTiUsniitlcIs 
verbunden scin. Auch solche Tcsiclcntcnl c sind dcin Faeh- 5 
mann bekannl. 

|(M)461 Die Verbindung des Teslele merits mil dem Lanzet- 
tenkorper kann auf vicilallige Wcisc geschehen. Ohnc ab- 
schlicBend sein zu konnen scicn erwahni: Verklcben, Ver- 
sehwciBen, Verklipscn, Bcfcsligung via JCletlvenschlussen 10 
oder Magneien, Vcrnahen, Verschrauben und dergleichen 
mchr. Bcvorzugi wird das Test element mil dem Lanzelien- 
korpcr verklebt, bei spiel sweise mitlels Schmelzklebcr oder 
mill els einem bcidseitig klcbenden Klebeband. 
[0047] Allgcmein lasst sich die Funk lion des crfindungs- 15 
gemaBcn Disposables wie folgl schildern: 

1. Das Dispo wird in die Aufnahnicvorpchlung cincs 
(Blutzuckcr-)Mcssgerates gcsleck! und daniil fixiert. 

2. Dcr Antriebsmechanismus der Slechcinheil wird 20 
gespannl und koppell an die Nadel verdickung des Dis- 
pos an. 

3. Bcini Auslosen des Slechvorgangs wird die Nadel 
nach vornc bewegi und I rill da bei aus deni Wcichkunsl- 
siolf mil hoher Geschwindigkeil aus. Der gesamte 25 
Slechvorgang spielt. sich im Bereich weniger Millise- 
kunden ab. 

4. Nach erforglem Einsiich in die Haul wird die Nadel 
wieder in den Weichkunstsloff zuriickgezogen (Aus- 
gangslage). Der Antrieb wird gcgebenen falls wieder 30 
abgekoppell.. 

5. Nach Ausbildung eines geeigneten Blutstropfens 
wird die gesamte Aufnahmevorrichtung so weit vorge- 
fahren, dass die Ansaugoffnung (z. B. Kapiilare) den 
Tropfen kontaktiert. Altemativ ist es moglich, den 35 
Blulstropfcn manucll auf die entsprechendeProbenauf- 
gabezone des Teste! era en Is aufzubringen. 

6. Bei den Van an ten des Disposables, die uber Mittel 
zum lVobcnflussigkeiistransport verfugen, wird durch 
die Saugwirkung dieser Mil! el das Blut im Dispo an 40 
eine Stellc transportiert, wo mitlels photometrischer 
oder c lek troche mi scher Reaktion ein Signal in Abhan- 
gigkeit von dcr Konzeniration eines Blutbcstandteils 
erzeugl wird. 

45 

[0048J Die Ilerstcllung eines erfindungsgemaBen Dispos- 
ables isl prinzipiell in den folgenden einfachen Schrilten 
realisicrbar 



und Test clement erst miieinander verbunden werden, nach- 
dem die Slcrilisierung der Lanzettennadcl staltgefunden hat. 
Line Slcrilisierung des ferlig monlicrtcn Dispos hatte zur 
Folge, da.ss unlcr Umsiiindcn cmpfindliche chemische oder 
biologische Substanzen des Teslfcldcs gesehadigl wcrden. 
Dies kann durch das erfindungsgemaBc Verfahrcn vermie- 
den wcrden. 

1 0050 1 SchucBlich isl Gegensland dcr Erlindung die Ver- 
wendung eines elastischen Materials als Bestandteil einer 
Lanzette eines analylischen Hilfsniiltcls, wobei das elasti- 
sche Material dazu dient, die Sterililai zumindest der Spitze 
einer Lanzettennadel im unbenutzten Zusland zu erhalten. In 
einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann das elastische 
Material auch dazu verwendei wcrden. ein hygienisches Ab- 
schirmen zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im be- 
nutzien Zusland zu erreichen. 

|0051 J Die crfindungsgemaBe Verwendung eines elasti- 
schen Materials zum Abschirmcn dcr Spitze dcr Lanzetten- 
nadel erlaubt es, die Sterililai einer unbenutzten Lanzetten- 
nadel spitze zu gewahrleisten und gegebenenfalls die be- 
nutzle La nzel ten nadel spitze hygienisch abzuschinnen. 
|0052] Die Sterililai der Lanzetiennadelspitze im unbe- 
nulzlen Zusland ist durch geeignelc MaBnahmen, wie bei- 
spielsweise Gamma-Bcslrahlung, herzuslcllen. Einmal sle- 
rilisieri bleiben die Lancet lennadclspitzen durch die enlspre- 
chenden Lanzettenkorper, die unler anderem ein elaslischcs 
Material bei nh all en, erhalten. Anders als im Stand der Tech- 
nik, wo bislang keine elaslischen Materialien zur Abschir- 
mung von Lanzetten nadels pi tzen beschrieben sind, erniog- 
licht die Verwendung des elaslischen Materials gemaB der 
vorliegenden Erfindung jedoch auch die hygienische Ab- 
schirmung der benutzien Lanzetiennadelspiize. Durch die 
Verwendung des elastischen Materials wird ein eventuell 
kurzzeitig vorhandener Kanal, durch den die Lanzettennadel 
zum Zwecke des Stechens hindurchdringen kann, nach dem 
Zuruckziehen der Lanzettennadel, das heiBt nach vollzoge- 
nem Slechvorgang, wieder verschlossen. Eventuell nach 
dem Stechvorgang an der Lanzetiennadelspitze anhaftende 
Kontaminationen, insbesondere Keime und infektioses Ma- 
terial, konnen somit nicht oder nur stark reduziert an die Au- 
Benwelt gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil fur Ein- 
weglanzetlen, die einzeln nach ihrer Benutzung entsorgt. 
werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese Ei- 
genschafl jedoch fur LanzeUensatze und Lanzetten maga- 
zine, bei denen neben unbenutzten auch benutzte Lanzetten 
gelagert werden, und die dann als Ganzes entsorgt werden 
konnen. 

[0053] Die Erfindung weisi die folgenden Vbneile auf: 



(1) SprilzgicBcn des Grundkorpers inklusive Einbet- 50 
lung der T. a n/.e nen nadel (ggf. mil Erzeugung des "Na- 
del kopfes", d. h. dcr von einem Siechgerat greifbaren 
Verdi ckung) 

(2) Umspril/.ung der Nadelspit/x? mil Weichkunstsloff 
(3.) Sterilisation dcr "Rohdispos" (die im wescntlichen 55 
aus dcr Lanzeite, gegebenenfalls mil einem Kapillarka- 
nal im Lanzettenkorper, best c hi), bei spiel sweise mit- 
lels CJanima-Strahlung 

(4) Tesi montage, d. h. Verbinden des Teslelements mil 
dem Grundkorpcr. 60 

|0049] Vorzugsweise konnen sowohl die "Rohdispos" als 
auch die i est element e als Band ware vorliegen, die nach der 
Test montage in Einzeldispos aufgeteilt wird, beispielsweise 
duch Schncidcn oder Stanzcn. Wichtig ist - unabhangig da- 65 
von, oh die erfindungsgeniaGcn Disposables als Rollen- 
odcr Band ware in einem kontinuicrlichen Prozess oder 
balchweisc oder einzeln gefertigt wcrden - dass Lanzeite 



- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei alien Ausfuh- 
rungsformen im unbenutzten Zusland keimdicht abge- 
schirmt, das heiBt, Keime konnen bis unmittelbar vor 
Benutzung der Lanzette nichl an die Lanzeitennadel- 
spitze vordringen. Nach geeigneler Sterilisierung blei- 
ben die Lanzette nspitzen uber lange z^eit steril. 

- Die Sterilitat der Lanzettennadel wird auch bei nach- 
folgenden Fertigungsschritlen, wie zum Beispiel dem 
Verbinden von Lanzette und Teste lemenl, gewahrlei- 
stet. Dabei isl die empfindliche Nadelspirze vor niecha- 
nischem Einfliissen (Verbiegung etc.) geschutzt. 

- Die Spitze der Lanzettennadel kann bei alien Aus- 
fuhrungsformen im benutzien Zusland hygienisch ab- 
geschinnl werden. Eine unbeabsichtigte Kontamina- 
tion der Umgebung (Benutzer, Gegenstande, weitere 
Lanzetten) wird weitgehend ausgcschlosscn. 

- Der Benutzer der erfindungsgemaBen Dispos isl vor 
unbeabsichligter Verletzung an einer benutzien Lanzel- 
len nadel geschutzt. Gleiches gill naliirlich fur andere 
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Personen als dun eigeni lichen Bcnui/cr. 

- Die erfindungsgemaBcn Dispos sind koslcngunslig 
in groBcn Sluckzahlen mil hcrkommlichcn Spril/.guB- 
verfahrcn her/.u.slcllen. 

- Die erfindungsgemaBcn Dispos sind weitgehend mi- 
nialurisierbar und eigne n sich deshalb fur den Kinsaiz 
in kompakicn, auionialisierlen Systenicn. 

- Als analyiischc Tcslclemenlc konnen prinzipiell 
samtlichc bislang bekannlen Van am en von Tesisircifen 
oder Sen sore n eingesetzl werden. 

|(M)54] Die Erfindung wird durch die naehfolgcnden Figu- 
ren naher erlautert: 

1 0055 J Fig. 1 zeigl schemaiisch in mehreren Ansiehlen 
eine erste bevorzugle Ausfuhrungsform des crfindungsgc- 
maBen analytischen Hilfsmiliels. 

[0056] Fig. 2 zeigt schemaiisch in mehreren Ansiehlen 
eine zweile bevorzugle Ausfuhrungsfonn des crfindungsgc- 
maBen analytischen Hilfsmitiels. 

I0057J Fig. 3 zeigl schemaiisch in niehrercn Ansiehlen 
eine drille bevorzugle Ausfuhrungsfonn des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmiliels. 

|0058] Fig. 4 zeigt schemaiisch in niehrercn Ansiehlen 
eine vierie bevorzugle Ausfuhrungsfonn des erfindungsge- 
maBen analyiischen Hilfsmiliels. 

(0059] Fig. 5 zeigt schemaiisch in mehreren Ansiehlen 
eine funfte bevorzugle Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analyiischen Hilfsmiuels. 

1 0060] Fig. 6 zei gl schemaiisch die Fertigung von analyti- 
schen Hilfsmitleln gemaB Fig. 2 aus Band ware. 
[0061] Obwohl in den einzelnen Figure n jeweils nur op- 
tisch auszu wen ende Tesielemente gezeigt. sind soli dies 
nicht bescbrankend fur den Gegenstand der vorliegenden 
Erfindung sein. Vielrnehr ist fur den Fachmann klar. dass die 
Nachweisreaktion im Teste lement mi Ue Is jeder beliebigen 
Melhode verfolgt werden kann. Neben optischen Verfahren 
(wie beispielsweise Reflexionsphotometrie, Absorptions- 
messung oder Fluoreszenzm ess ung) sind insbesondere elek- 
trochemische Verfahren bevorzugl (wie zum BeispielPoten- 
liometrie, Amperometrie, Vfoitammetrie, Coulometrie). 
[0062] Die Ziffern und Buchslaben in den Figuren bedeu- 
ten: 

1 Analyiisches Hilfsmitlel (Disposable, Dispo) 

2 Lanzelte 

3 Lanzeltennadel 

4 Lanzettenkorper 

5 Hartkunststoffteil des Lanzettenkorpers 

6 Teil des Lanzetienkorpers aus elastischeni Material 

7 Kapillarspalt 

8 Verdi ckung am Nadelende 

9 Tesielement 
lOTestfeld 

11 Verschlussfolie 

12 Verdickung in der Nadelmiile 

13 Lanzettenband/-guri 

14 Testelememeband/-gurt 

[0063] In Fig. 1 ist schemaiisch in mehreren Teilfiguren 
(1A-1E) eine bevorzugle Ausfuhrungsfonn des analyti- 
schen Hilfsmitiels abgebildct. 

[0064] In Fig. 1A isl zunachsl die Lanzelie (2) gezeigt 
Diese enthalt eine Lanzeltennadel (3), die in einen Lanzet- 
tenkorper (4) eingebetlel isl. Der Lanzettenkorper (4) be- 
stehl dabei aus einem Hartkunsistoffteil (5) und einem Teil 
aus elasiischem Material (6). Im Hankunsisioffieil (5) des 
Lanzettenkorpers (4) isl ein Kapillarspalt (7) cingcarbcilcu 
der dem Probenflussigkeilslransport dienl. 
[0065] Am hinteren Ende der Lanzeltennadel (3) ist eine 
Verdickung (8) angebrachl, die dazu dienl, dass die Lanzel- 
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tennadel in der Siechhillc bzw. im Siechgcrai leichi gegrif- 
fen werden kann. 

10066] In Fig. IB isl das feriige analytische TTilfsmiiicl ( 1 ) 
abgebildel- Auf dem TTarikunslslolTle.il (5) des Lanxeiicn- 
5 korpers (4) ist ein slrcifenfbrmiges TesleJemenl (9) aufge- 
bracht, welches ein Test fe Id (10) en thai I. Dieses isl ubcr den 
Kapillarspall (7) fur die Probcnflussigkeil zuganglich. 
10067] In Fig. 1 C isl das analytische HiJlsniiuel (1) per- 
spekiivisch von der Unierseiie abgebildel. In diese r Darstel- 

n> lung wird deullich, dass das Hankunsisioffieil (5) des Lan- 
zel ten korpers (4) die Lanzetlennadel (3) lediglich im Be- 
reich zweier Siege beruhrt und halt. Wciterhin isl durch die 
gestrichelien Linien angedeuiei, wie die Spitze der Lanzel- 
tennadel (3) im elastischen Material (6) des Lanzeltenkor- 

15 pers eingebetlel ist . 

|0068] In Fig. ID ist ein Langsschnitl durch das analyii- 
sche Hilfsmitlel (1) abgebildel. 

[0069] In Fig. IE isl cine Frontansicht des analytischen 
Hilfsmitiels (1) zu sehen. 

20 [0070] In Fig. 2 ist in mehreren Teilfiguren (2A-2E) eine 
weitere bevorzugle Ausfuhrungsfonn des erfindungsgema- 
Ben analyiischen Hilfsmiliels abgebildel. 
[0071] In Fig. 2 A isl zunachsl die Lanzetle (2) des analy- 
tischen Hilfsmitiels (1) perspektivisch von oben zu sehen. 

25 Die Lanzelie (2) bestehl aus einer Lanzetlennadel (3), die in 
einen Lanzettenkorper (4) eingebetlel isl. Dieser bestehl. aus 
einem Harlkunslstoffteil (5) und einem Teil aus elasiischem 
Malerial (6). Zudem ist urn das hintere Ende der Lanzetlen- 
nadel (3) eine Verdickung (8) angebrachu die zum Greifen 

30 der Lanzetlennadel (3) durch ein S lech instrument dienl. 
[0072] Anders als in Fig. 1 enlhalt das analytische Hilfs- 
mittel in Figur (2) einen Kapillarspall nichl im Lanzetten- 
korper (4), sondern als Teil des Testelements (9). 
[0073] In Fig. 2B ist das fertig montierte analytische 

35 Hi lfsmi it el ( 1 ) abgebi ldet , bei dem auf dem Lanzet 1 en korper 

(4) ein Teste lement (9) befestigt ist. Dieses Tesielement ent- 
halt einen Kapillarspalt (7), der das Testfeld (10) fur eine 
Blutprobe zuganglich macht. 

[0074] In Fig. 2C ist eine perspektivische Darstellung des 
40 analytischen Hilfsmitiels (1) gemaB Fig. 2B von unten abge- 
bildet. Wie in Fig. 1 C wird in Fig. 2C deullich, dass die Lan- 
zeltennadel (3) nur durch Siege mil dem Hartkunststoffteil 

(5) des Lanzettenkorpers (4) verbunden ist. Die Nadelspitze 
der Lanzetlennadel (3) befindet sich vollstandig eingebetlel 

45 im elastischen Material (6) des Lanzettenkorpers. 

[0075] Fig. 2D stellt einen Langsschnitl des analytischen 
Hilfsmitiels (1) gemaB Fig. 2B dar. In Fig. 2E ist eine ent- 
sprechende Front alansicht des analytischen Hilfsmitiels (1) 
gemaB Fig. 2B zu sehen. Die Fig. 2D und 2E machen deut- 

50 lich, dass der Kapillarspalt (7) Teil des Testelements (9) isl. 
[0076] In Fig. 3 ist in mehreren Teilfiguren (3A-3E) eine 
weitere bevorzugte Ausfuhrungsfonn des analytischen 
Hilfsmitiels (1) der Erfindung dargesiellt. 
|0077] Ahnlich wie bei der Ausfiihrungsform gemaB Fig. 

55 1 enthalt die Ausfuhrungsfonn gemaB Fig. 3 einen Kapillar- 
spall (7) als Teil des Hankunststoffteils (5) des Lanzetten- 
korpers (4). Lediglich die Lage des Kapillarspaltes (7) und 
die Lage des Testelements (9) unterscheiden sich von der 
der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1 : Wahrend bei der Aus- 

60 fuhrungsform gemaB Fig. 1 Tesielement (9) und Kapillar- 
spalt (7) auf einer der groBen Begrenzungsflachen des Lan- 
zettenkorpers (4) angeordnet sind, sind diese Elemenle in 
der Ausfuhrungsfonn gemaB Fig. 3 seitlich an einer der 
schmalen Begrenzungsflachen des Lanzettenkorpers (7) an- 

65 gcordnct. Funktion und Aufbau der Ausfuhrungsfonn ge- 
maB Fig. 3 entspricht ansonsten im Wesenllichen dem, was 
fur die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1 beschrieben wurde. 
Die Fig. 3A bis 3E entsprechen dabei den Fig. 1A bis IE. 
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[0078] In Fig. 4 isi in mehreren Tcilfiguren (Fig. 4A--4F) 
cine weilcre bevorzugle Ausfuhrungsform des erfindungs- 
gemaBen analytischen Hilfsmitlels (1) abgebildet. Wahrcnd 
bei den Ausfuhrungsformcn gemaB Fig. 1 bis Fig. 3 dcr Ka- 
pillarspali (7) cniwedcr Teil dcs HarlkunslstolTlcils (5) dcs 5 
Lanzettenkorpers (4) oder Teil des Tcsi elements (9) war. isi 
bei der Ausfiihrungsforni gemaB Fig. 4 der Kapiilarspali (7) 
zum Teil im elaslischen Malcriai (6) dcs Lanzellenkorpcrs 
(4) und zum Teil im Tesielemeni (9) uniergebracht. Wic ins- 
besondere aus Fig. 4D hervorgehl, ILLsst sjch dcr Kapillar- 10 
spall (7) in drci Teilbereiche (7, 7A und 7B) unlerleilen. 
Diese slehen miteinander in einem KonlakL der einen Pro- 
benflussigkeilstransport ermoglichl. 

f0079] Wie bei den Ausfuhrungsfonnen gemaB Fig. 1 bis 
3, beslehi die Ausfiihrungsforni gemaB Fig. 4 aus ciner Lan- 15 
zctle (2), die eine Lanzettennadel (3) enthalu welche von ei- 
nem Lanzenenkorper (4) leilweise umgeben ist. Der Lanzet- 
tenkorper (4) bcslehl dabci aus cincin Hartkunsisiofficil (5) 
und einem elaslischen Material (6), welches insbesondere 
die Lanzettennadelspitze umgibl (vgl. Fig. 4A). Am hinle- 20 
ren Ende der Lanzetlennadel (3) isi eine Vcrdickung (8) an 
der Lanzetlennadel angebrachl, die wiederum das Greifcn 
dcr Nadel (3) durch eine Stechhilfe en nog lie hen soil. 
10080] Wie aus Fig. 4B und 4C ersichtlich is!, isi auf den 
Lanzeiienkorper (4) ein Tesielemeni (9) aufgebraehL, wel- 25 
ches ein Testfeld (10) enthalt. Wie bereits dargelegt, stehi 
das Testfeld (10) iiber ein Sysiem von Kapillarkanalen (7, 
7A. 7B) fur Probenfiussigkeit zur Verfugung. 
|0081] Die Auslritlsoffnung der Lanzetlennadel (3) isi in 
dieser Ausfuhrungsform durch eine Verschlussfolie (11) 30 
verschlossen. Bei der Benuizung der Lanzetle kann en l we- 
der die Verschlussfolie (11) von der Lanzetlennadel (3) 
durchstochen werden oder aber die Verschlussfolie (11) 
wird manueil vor der Benutzung entfemt. 

[0082] Fig. 4E zeigt eine Frontalaufsicht auf die Austritts- 35 
offnung der Lanzetle des analytischen Hilfsmitlels (1). 
[0083] Fig. 4F zeigt in vergrdBerter Ansicht das mif X ge- 
kennzeichnele Detail der Fronialansicht gemaB Fig. 4E. Ins- 
besondere ist in dieser Ansichl zu erkennen, dass im elasti- 
schen Material (6) des Lanzetienkorpers (4) 4 Kapillarka- 40 
nale (7) vorhanden sind, die einen Probe n transport zum 
Tesielemeni (9) ermoglichen. 

[0084] Bei den Ausfuhrungsfonnen gemaB Fig. 1 bis Fig. 
4 isi im hinteren Bereich der Lanzetlennadel (3) eine Verdik- 
kung (8) vorgesehen, die fur die Siechbewegung von zenlra- 45 
ier Bedeutung isi. Diese Verdickung (8) ist so ausgeformt, 
dass ein Slechantrieb daran angekoppell werden kann. In 
dicsem Fall ubernimmt der Anirieb sowohl die Hin- als auch 
die Ruckbewegung deor Nadel (3). Allernativ ist auch eine 
Anlriebskopplung denkbar, bei der ein SloBel die Hinbewe- 50 
gung iihernimmt. Die Rhckbewegung erfolgt dann iiber eine 
Fcdcr, die bei der Hinbewegung zusammengedriickl wird 
und sich anschlieBend wieder entspannl. Die Verdickung (8) 
an der Nadel (3) ist hierbei als einer der Anlagepunkie fur 
die Fedcr wichlig. Diese Feder kann entweder Bestandteil 55 
des Disposables oder Bestandteil des Gerats oder einer Kas- 
scile bzw. eincs Magazins sein. Die Verdickung (8) kann 
zum Beispiel durch ein aufgesteckles Teil aus KunslslorT 
oder Melall realisierl werden. Auch ein mechanisches Ver- 
fonncn (Quelschen, Biegen) der Nadel (3) zur Erzeugung 60 
einer Verdickung (8) ist denkbar. 

|0085] In Fig. 5 isi in mehreren Teilfiguren (5A-5D) eine 
weiiere Ausfuhrungsform der Erfindung zu sehen. In dieser 
Ausfuhrungsform befindet sich die Verdickung (11) der 
Lanzetlennadel (3) nichl an dem hinteren Endc dcr Lanzct- 65 
lennadel (3), sondern im Bereich der Nadelmitle. In dicseni 
Fall isi die Verdickung im Inneren des Lanzetienkorpers (4) 
lokalisicrt. Hier kann ein sinnvoller Aniriebsmechanismus 
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nur seiiiich auf das Disposable zugreifen. Diese Losung hal. 
den Vorleil eines besondcrs kompakicn und robusien Dis- 
pos. 

[0086] Das analylischc TTilfsmiltel (1) enlsprichl anson- 
slen im Wesenllichcn dcr Ausfuhrungsform gemaB Fig. 2. 
|0087] Selbstverslandlich isi es moglich, auch eine Aus- 
fuhrungsform gemaB Fig. 1, d. h. eine Ausfiihrungsforni 
bei der der Kapiilarspali (7) Teil des Lanzeilenkorpers (4) 
isu mil einer Verdickung (12) in dcr Nadelmitle zu realisie- 
ren. 

[0088] In Fig. 5A isi eine Ansichl auf das analytische 
Hilfsmitiel (1) von unlen zu sehen. Fig. 5B sielll eine 
Schnittansichl durch die Langsachse des analyiischen Hilfs- 
mitlels (1) dar. Fig. 5C isi cine perspektivische Aufsichl auf 
die Unlerscite des analyiischen Hilfsmitlels (1), bei dem die 
Lanzetlennadel (3) sich in einer Position befindet, in der sie 
vor bzw. nach dem Stechvorgang ist. Die Spitze der Lanzei- 
lennadcl isi dabci in das ciaslischc Malcriai (6) dcs Lanzei- 
lenkorpers eingebettet. In Fig. 5D ist - zur Verdeullichung 
ohne Tesielemeni (9) und claslisches Malcriai (6) - dieLan- 
zelte (2) in der Posilion abgebildet, in der die Lanzetlenna- 
del (3) wahrend des Slechvorgangs vorliegt. Die Lanzel len- 
nadelspitze ragt dabei aus den Konluren des Lanzeltenkor- 
pers (4) heraus. 

[0089] In Pig. 6 isi slark vereinfachl schemalisch wieder- 
gegeben, wie die Fertigung von analyiischen Hilfsmilleln 
(1) gemaB Fig. 2 aus Bandmalerial von sich geht. Im Be- 
reich A werden dabei zu einem Band bzw. Gurt (13) zusam- 
mengefassle Lanzetlen (12) so wie zu einem Band bzw. Gun 
(14) zusamniengefassle Teslelemenle (9) bereitgestelll. Im 
Bereich B werden die bei den Bander vereinigl und das Tesl- 
elemenlband (14) mil dem Lanzetlenband (13) verklebt. Im 
Bereich C schlieBlich erfolgt eine Vereinzelung der niitein- 
ander verbundenen Bander zu einzelnen analytischen Hilfs- 
mitteln (1), beispielsweise durch Abschneiden der endstan- 
digen Hilfsmitiel (1). 

Palentanspruche 

1. Analytisches Hilfsmitiel, enihaltend 

i) eine Lanzetle, umfassend 

eine Lanzetlennadel mit einer Spitze und 
einen Lanzeiienkorper, der die Lanzettennadel zu- 
mindest im Bereich der Spitze vollslandig umgibt, 
wobei die Lanzetlennadel relaliv zum Lanzetten- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der LanzeHenkorper zumindest im Bereich 
der Spitze der Lanzetlennadel aus einem elasu- 
schen Material bestehU in das die Spitze der Lan- 
zettennadel eingebettel isi, 
so wie 

ii) ein analylisches Testelement, 

wobei das analytische Tesielemeni fest mit dem 
Lanzetlenkorper verbunden ist. 

2. Analylisches Hilfsmitiel, enlhallend 

i) eine Lanzetle, umfassend 
eine Lanzetlennadel mil einer Spitze und 
einen Lanzeiienkorper, der im Bereich dcr Spilze 
der Lanzetlennadel als Hohlkorper ausgebildet isi 
und der die Spitze der Lanzetlennadel umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzetlen- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Hohlkorper zumindest teilweise aus ei- 
nem elaslischen Maierial besieht, das von der 
Spitze dcr Lanzetlennadel bcim Stechvorgang 
durchsloBen werden kann und das sich gegebe- 
nenfalls nach dem Zuriickziehen der Spilze der 
Lanzetlennadel in den Hohlkorper wieder ver- 
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schlieBu 
sowie 

ii) cin analytisches Testelcnient, 

wobci das analylische Teslelemcnt Icsi mil dcin 

Lanzettenkorper verbundcn isl. 5 

3. Analyiisches Hilfsmitiel gemaB Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnel, dass das claslische Maierial 
ein ihcrmoplastisches Elasiomcr isl. 

4. Analyiisches Hilfsmitiel gemaB Anspruch 1, 2 oder 

3, dadurch gekennzeichneL, dass dcr Lanzeilenkorper 10 
Mitiel zum Probenflussigkeilstransporl aufweist. 

5. Analyiisches Hilfsmitiel geniaB Anspruch 1, 2 oder 
3, dadurch gekennzeichnet, dass das Teslelemenl Mil- 
lei zum Probe nfiiissigkeiLs Iran sporl aufweisl. 

6. Analyiisches Hilfsmitiel gemaB Anspruch 4 oder 5, 15 
dadurch gekennzeichnet, dass das Mine! zum Proben- 
fliissigkciistranspori ein Kapillarspall, ein Kapillarka- 
rial oder cin Dochl oder Si eg aus cincm saugtahigen 
Maierial isl. 

7. Analyiisches Hilfsmitiel gemaB Anspruch 4, 5 oder 20 
6, dadurch gekennzeichnel, dass das Mi tie! zum Pro- 
be nil ussigkei Isl ran sport eine Probenaufgabeslellc auf- 
weisu die der Austrirtsoffnung der Spilze der Lanzel- 
tennadel unmiitclbar benachbarl isl, 

8. Verfahrcn zur Herslellung eines analylischen Hilfs- 25 
millets gemaB einem der Anspriiche ] bis 7, wobei 

eine LanzeUe bcreitgestellt wird, 

die Lanzeltennadel slerilisiert wird, und 

anschlieBend das analytische Teste lenient fest mil deni 

Lanzeilenkorper verbunden wird. 30 

9. Verwendung eines elastischen Maicrials als Be- 
st andtei I eines analytischen Hilfsmitiels enthaliend 
eine Lanzette und ein analytisches Tesielement zum 
Erhalten der Sterilitiit zumindest der Spitze einer Lan- 
zeltennadel im unbenutzlen Zustand. 35 
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